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Una revisión de la literatura.
Comparison of efficacy through bioequivalence between generic antibacterials and 
innovators: A literature review.
 Juan-Camilo López1,a, Ainara Romero-Cruz1,a, Natalia Jiménez2,a
RESUMEN
Objetivo: Revisar sistemáticamente la evidencia publicada a partir de artículos científicos, sobre la eficacia de antibacte-
rianos genéricos seleccionados (oxacilina, piperacilina tazobactam, meropenem, vancomicina, amoxacilina clavulonato, 
amoxacilina, amikacina) en comparación con los medicamentos innovadores a partir de estudios de bioequivalencia in 
vivo e in vitro y ofrecer un análisis comparativo. Materiales y métodos: Se realizó una búsqueda sistemática en las bases 
de datos SciELO y MEDLINE, donde se emplearon palabras clave como generic, brand, efficacy, antibiotic, comparison, 
original, bioequivalence. Se incluyeron artículos originales derivados de investigación y revisiones sistemáticas de la 
literatura. Resultados: Existe, en estudios in vitro e in vivo que comparan la eficacia de los antibacterianos seleccionados, 
evidencia contradictoria. Si bien existe un número robusto de artículos que apoyan el argumento de que la terapia con 
los antibacterianos seleccionados (a excepción de meropenem) es inferior cuando se usan las formas genéricas respecto 
a cuando se usa el fármaco innovador, debe tenerse en cuenta que hay pocos estudios in vivo y que existe, en no pocos de 
estos ensayos, conflicto de interés de los autores con la industria farmacéutica. En Colombia, dentro del listado de medi-
camentos para los cuales se exige la presentación de estudios de Bioequivalencia, no hay actualmente antimicrobianos, 
lo que desestimula la investigación en bioequivalencias tanto in vitro como in vivo de este grupo de fármacos y con esto 
la evidencia de alto nivel que conteste la pregunta de si existe o no una efectividad comparable entre antimicrobianos 
genéricos e innovadores. Conclusiones: En general, hay poca evidencia respecto a la efectividad de los antimicrobianos 
seleccionados a partir de estudios de bioequivalencia in vitro e in vivo, con información contradictoria y conflictos de 
interés. A nivel nacional y para estimular la investigación en esta área, es importante que los antimicrobianos hagan parte 
del grupo de medicamentos para los que es exigible la presentación de estudios de Bioequivalencia .
Palabras clave: Eficacia, medicamentos genéricos, patentes, farmacología, comparación, original, bioequivalencia. 
ABSTRACT
Aim: Systematic review of the evidence in scientific articles regarding  effectiveness of the selected generic antibiotics 
(Oxacilin, piperaciline-tazobactam, meropenem, vancomicin, amoxacilin-clavulonate, amikacin ) in comparison with 
the innovator drugs from bioequivalence studies (in vitro and in vivo), providing a comparative analysis. Materials and 
methods: A systematic search was carried out in different databases such as SciELO and MEDLINE, where keywords 
such as generic, brand, effectiveness, antibiotic, comparison, original, bioequivalence were used. Original articles de-
rived from research and systematic reviews of the literature were included, which will deal with efficacy in antibiotics. 
Results: The studies in vivo and in vitro that compare the effectiveness of the selected antibiotics have contradictory 
evidence. There is a great amount of articles that support the argument that indicates that the selected antibiotics (except 
meropenem) are less effective in their generic presentation than the innovator drugs. It has to be taken in to account that 
there are fewer studies in vivo than in vitro and that these studies have conflict of interest between the authors and the 
pharmaceutical industry. In Colombia the antibiotics are not in the list of selected drugs with bioequivalence studies, 
therefore the investigation of the bioequivalence in vitro and in vivo of these group of drugs is discourage, and in the 
same way the high evidence that responds to the question of whether there is or not a comparative effectiveness between 
the generic antibiotics and the innovator. Conclusions: In general there is a lack of evidence of the effectiveness of the 
selected antibiotics in the studies of bioequivalence in vitro and in vivo, with contradictory information and conflict of 
interest. To Colombia and to improve the investigation in this area, the antibiotics may be included in the group of drugs 
that are demanded on the bioequivalence studies. 
Key words: Effectiveness, generic drugs, patents, pharmacology, comparison, original, bioequivalence.
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INTRODUCCIÓN
Según la FDA, un medicamento genérico es un medicamento crea-
do para ser igual a un medicamento innovador ya comercializado, 
en cuanto a su dosificación, seguridad, potencia, vía de adminis-
tración, calidad, características de rendimiento y uso previsto. 
Estos medicamentos genéricos, son fabricados sin licencia de los 
laboratorios investigadores, posterior al vencimiento de la patente 
o del derecho de producción exclusiva otorgados durante unos 
años posterior al descubrimiento del compuesto activo; posterior-
mente, una vez vencido este plazo se inicia la comercialización de 
medicamentos similares al original con menor precio comercial. 
Se entiende entonces, que estos medicamentos genéricos tienen 
la misma composición cualitativa y cuantitativa en principios 
activos, la misma forma farmacéutica, y una bioequivalencia con 
el medicamento de referencia que se ha demostrado por estudios 
de biodisponibilidad1. Para hacer posible la comparación entre 
medicamentos genéricos y medicamentos innovadores, se hace 
entonces necesario recordar la definición de bioequivalencia. 
Según la FDA, la bioequivalencia se define como:“La ausencia 
de diferencias significativas en la tasa y extensión a la cual el 
principio activo, en equivalentes farmacéuticos o alternativas 
farmacéuticas, se hace disponible en el sitio de acción cuando 
se administra la misma dosis, bajo condiciones similares en un 
estudio debidamente diseñado”2. En el caso de los antibióticos 
(ATB), es de vital importancia tanto para el paciente como para 
las instituciones, que el medicamento tenga alta efectividad so-
bre el microorganismo a combatir, puesto que de esto depende 
el éxito terapéutico, así como los índices de resistencia de los 
microorganismos, en creciente ascenso en tiempos recientes3,4.
 
En Colombia, la resolución 1124 de 2016, establece la Guía 
de criterios y requisitos para el estudio de Biodisponibilidad y 
Bioequivalencia de medicamentos y determina que los medica-
mentos multifuentes (genéricos) deben cumplir con los mismos 
estándares de calidad, eficacia y seguridad requeridos por el 
producto de referencia. Así mismo, ofrece un listado de medica-
mentos para los cuales es exigible la presentación de estudios de 
bioequivalencia5. Según el Ministerio de Salud y Protección social 
colombiano, la bioequivalencia se define como “una cualidad 
que demuestra que un medicamento es equivalente en términos 
de calidad, eficacia y seguridad en el paciente respecto a uno de 
referencia, teniendo en cuenta que ambos tienen el mismo princi-
pio activo y dosis, pero diferentes orígenes de fabricación”6. A su 
vez, estos estudios de bioequivalencia deben ser aprobados por el 
INVIMA y el Comité de Ética de las instituciones investigadoras5. 
Cabe resaltar que, en este listado mencionado, no hay actualmente 
ningún antimicrobiano.
Las industrias genéricas desempeñan un papel importante en la 
reducción de costos de los medicamentos farmacéuticos en ge-
neral;3,7 con datos provenientes de la industria que muestran que 
el precio promedio de prescripción de medicamentos de marca 
en 2008 fue casi 4 veces superior al promedio de prescripción 
de medicamentos genéricos ($137.90 vs $35.22 USD)7. Esta 
demanda de medicamentos genéricos dado su bajo costo, ha ido 
creciendo, principalmente en los países de bajos y medianos in-
gresos, donde a menudo se accede a ellos libremente sin necesidad 
de prescripción médica4.
 
Teniendo en cuenta lo anteriormente mencionado, se realizó una 
búsqueda bibliográfica de aproximadamente 2 meses y debido a 
la poca literatura existente sobre la comparación de eficacia de 
antimicrobianos  apoyada en estudios de bioequivalencia, el obje-
tivo del presente artículo fue revisar sistemáticamente la evidencia 
publicada a partir de artículos científicos, sobre la eficacia de 
antibacterianos genéricos seleccionados (oxacilina, piperacilina 
tazobactam, meropenem, vancomicina, amoxacilina clavulonato, 
amoxacilina y amikacina) en comparación con los medicamentos 
innovadores a partir de estudios de bioequivalencia in vivo e in 
vitro y ofrecer un análisis comparativo.
MATERIALES Y MÉTODOS
Protocolo y registro
Se realizó una búsqueda sistemática por aproximadamente 2 
meses en las bases de datos  SciELO y MEDLINE a través de 
las palabras clave como generic, brand, efficacy, antibiotic, 
comparison, original. 
 
Criterios de elegibilidad
Se incluyeron artículos originales derivados de investigación y 
revisiones sistemáticas de la literatura de los últimos 10 años, 
que tuvieran como objetivo revisar la eficacia comparativa de 
las formas genéricas vs. las innovadoras de los antimicrobianos 
seleccionados. Se realizó la lectura completa y sistemática de la 
literatura seleccionada, en total 20 artículos y se analizó la infor-
mación obtenida para determinar si la eficacia de los genéricos y 
los originales era comparable para los antibióticos seleccionados; 
se recopilaron 10 artículos de bases de datos ya mencionadas, y 
10 artículos que se recopilaron de otras fuentes bibliográficas 
(Figura 1).
 
Proceso de extracción de datos
Se realizó la lectura completa de cada uno de los artículos selec-
cionados, y se analizaron los estudios realizados y los resultados 
de los mismos. 
 
RESULTADOS
En la Tabla 1 se pueden observar las diferentes características 
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tenidas en cuenta para comparar la eficacia por bioequivalencia 
entre antibacterianos genéricos e innovadores tenidos en cuenta 
en esta revisión de la literatura.
Oxacilina
La oxacilina es un antibiótico betalactámico del grupo de las 
penicilinas, ampliamente usado en el tratamiento de infecciones 
causadas por bacterias Gram positivas, principalmente contra 
Estafilococos. En Colombia se realizó un estudio en el que se 
tomaron nueve antibióticos genéricos de oxacilina de diferentes 
laboratorios, comprados en farmacias locales de renombre en el 
país, todos aprobados por el INVIMA para su comercialización, 
con el fin de comparar la eficacia de estos con la del producto inno-
vador de la oxacilina (prostafilina); se realizaron pruebas in vitro 
e in vivo de cada uno de los antibióticos genéricos. Las pruebas 
se realizaron en una cepa de Staphylococcus aureus estandarizada 
y recomendada por el CLSI (Clinical and Laboratory Standard 
Institute). La comparación in vitro de estos medicamentos se 
realizó mediante la cuantificación de CIM y no mostró diferencia 
estadísticamente significativa (p=0,1165) en comparación con los 
resultados arrojados por la molécula innovadora. 
En cuanto a la eficacia in vivo, se probó en modelos animales 
mediante un ensayo microbiológico validado y se demostró que 
cinco de estos nueve productos genéricos tenían una equivalencia 
farmacéutica baja en comparación con el producto innovador, 
lo que sugiere que posiblemente las moléculas no son del todo 
idénticas y que diversos factores como sutiles cambios en estruc-
tura o impurezas en fabricación pueden afectar negativamente la 
actividad antibacteriana de estas moléculas8. Adicionalmente, al 
haber una actividad in vivo disminuida por la oxacilina, puede 
llevar a tratamientos subóptimos y a promover la aparición de 
cepas de S. aureus resistentes a la oxacilina8,9.
 
Piperacilina-Tazobactam
La Piperacilina-Tazobactam (PTZ) es la unión de un compuesto 
antibiótico betalactámico con un inhibidor de betalactamasa, am-
pliamente usado en el tratamiento de infecciones graves produci-
das por gérmenes Gram positivos, Gram negativos y anaerobios; al 
ser un antibiótico de uso institucional, los equivalentes genéricos 
han sido acogidos para así disminuir los costos de tratamiento de 
pacientes hospitalizados10,11.
 
En un estudio realizado en Medellín, Colombia, en un servicio de 
UCI, con una muestra de 158 pacientes con cáncer, sépticos por 
microorganismos susceptibles de tratamiento con Piperacilina-
Tazobactam, 85 pacientes recibieron antibiótico original y 73 
recibieron genérico. Se realizaron mediciones de PCR, leucocitos 
y procalcitonina, antes y después del tratamiento para valorar la 
respuesta clínica y paraclínica a la infección, encontrándose que 
no hubo diferencia significativa entre el genérico y el original en 
cuanto al leucograma ni en cuanto a la disminución de la pro-
calcitonina, aunque sí hubo diferencia en cuanto a la reducción 
de la PCR, en donde el original fue un poco más efectivo sin 
llegar a ser estadísticamente significativo; en general las tasas de 
curación, y días de hospitalización en ambos grupos fueron muy 
similares, por lo que de acuerdo con los resultados, la seguridad 
y eficacia del genérico de Piperacilina-Tazobactam (Piperazam) 
no fue inferior al antibiótico original para el tratamiento de la 
sepsis grave en pacientes hospitalizados10.
En el caso particular de la PTZ algunos estudios han explorado 
la dinámica de la selección de la resistencia con el innovador y 
un genérico no equivalente, y han encontrado que el genérico no 
equivalente requiere una exposición más larga para suprimir la 
resistencia en comparación con el innovador, esto debido a que el 
tiempo de la concentración por encima del umbral del inhibidor 
de betalactamasas es menor en el genérico no equivalente, lo que 
conduce a una mayor frecuencia de selección de la resistencia en 
la simulación clínica (16% de los pacientes con el genérico vs. 1% 
con el innovador), además de que se encontró que cerca del 25% 
de los genéricos TZP eran terapéuticamente no equivalentes11,12. 
Un estudio realizado por Jonesnes et al donde evaluó 46 pro-
ductos genéricos de PTZ de fabricación en 17 países diferentes 
y encontró que la actividad in vitro, evaluada mediante su MIC, 
de todos los genéricos, excepto uno de ellos, tenían entre un 5% 
y un 35% menos de actividad en comparación con el original13,14. 
Otro estudio comparativo de PTZ genérica vs original fue rea-
Figura 1. Diagrama de selección de referencias tenidas en cuenta 
en esta revisión de tema.
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lizado por Rodriguez et al, quienes llevaron a cabo un estudio 
farmacocinético en una población de ratones, con experimentos 
dosis-efecto en un modelo de infección en muslo de murino neu-
tropénico, demostrando que la eficacia terapéutica del genérico 
requería mayores concentraciones que la del original12.
 
Los ensayos farmacodinámicos (PD) efectuados, han arrojado 
que entre los pacientes tratados con innovador tan solo 1,26% no 
alcanzó el objetivo PD para impedir la aparición de resistencia, 
mientras que, con el genérico equivalente, el 15,7% de los pa-
cientes no logró alcanzar el objetivo PD, es decir, una diferencia 
de 12,5 veces12. 
El hecho de que un producto genérico equivalente de PTZ necesita 
una exposición más larga y mayor dosis para suprimir la resis-
tencia que el innovador tiene implicaciones en la práctica clínica, 
como la aparición de cepas resistentes, fallos terapéuticos, y el 
aumento de gasto sanitario12.
Tabla 1. Principales características de los antibiótios tenidos en cuenta 
obtenidas a partir de la búsqueda sistemática de la literatura
Autor Año Antibiótico Modelo de estudio Variables Resultado
Rodríguez 2010 oxacilina In vitro y en ratón neutropénico CIM y CFA
CIM (in vitro): no demostró dife-
rencia estadística
CFA (in vivo): 5 de 9 productos 
evidenciaron equivalencia farma-
céutica baja
Araya 2015 Piperacilina Tazobactam Humanos
Marcadores clínicos: 
leucograma, PCR, 
Procalcitonina
No hubo diferencia estadística-
mente significativa
Jones 2008 Piperacilina Tazobactam In vitro CIM
Genéricos tienen entre un 5% y 
un 35% menos de actividad en 
comparación con el original
Rodríguez et al 2016 Piperacilina Tazobactam Ratón neutropénico
Cromatografía líquida 
y espectrometría de 
masa
El tiempo de la concentración por 
encima del umbral del inhibidor de 
betalactamasas es menor en el 
genérico no equivalente, inducien-
do mayor resistencia
Tattevin et al 2013 Meropenem y Vancomicina
Meropenem: Huma-
nos (estudio retros-
pectivo).
Vancomicina: Ratón 
neutropénico
Meropenem: Resul-
tados clínicos, CIM 
Vancomicina: niveles 
sérico
Meropenem: No hubo diferencia 
estadística entre genéricos vs 
innovadores en términos de resul-
tados clínicos
Vancomicina: productos genéricos 
de vancomicina tuvieron menor 
efecto bactericida
Agudelo et al 2014 Meropenem
In vitro y modelos de 
ratón y conejos neu-
tropénicos
CIM
In vitro no hubo diferencia, in vivo 
2 de 3 genéricos fueron inferiores 
al innovador
Arias 2015 Meropenem Técnica de dilución en caldo
CIM y la concentración 
máxima bactericida por  
microdilución
No hubo diferencia en la actividad 
antimicrobiana
Pathak 2016 Amoxicilina clavulanato
In vitro por disco 
difusión CIM El genérico fue comparable.
Tacca et al 2008 Amoxicilina In vivo (24 voluntarios) CIM
Productos genéricos no cumplen 
con criterios de bioequivalencia 
farmacocinética
Zuluaga et al 2015 Kanamicina In vitro en Ratón neu-tropénico CIM y MBC
Falla en equivalencia farmacéu-
tica in vitro en los 8 productos 
genéricos de amikacina
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Meropenem
Meropenem es un antibiótico betalactámico que pertenece al 
subgrupo de los carbapenems, tiene un amplio espectro por lo 
que es ampliamente utilizado para el tratamiento de infecciones, 
como meningitis y neumonía. En tres estudios de cohortes retros-
pectivos que incluyeron un total de 1,597 pacientes que fueron 
tratados con meropenem o imipenem/cilastatina, no se encontra-
ron diferencias significativas entre los productos genéricos y el 
innovador en términos de resultados clínicos13; en otros estudios 
no solo se evidenció resultados clínicos favorables, sino que 
también en análisis de potencia, CIM, concentraciones críticas y 
selección de cepas resistentes, se encontró que en comparación 
con el innovador, no hubo diferencias significativas13.
En un estudio realizado por Agudelo et al, se tomaron tres fárma-
cos genéricos de meropenem y se compararon con el innovador 
mediante diferentes pruebas, in vitro se realizaron ensayos micro-
biológicos y pruebas de sensibilidad, las cuales se determinaron 
mediante microdilución siguiendo los protocolos del CLSI; el aná-
lisis in vivo se realizó mediante un modelo de infección en sóleo 
de conejillo de indias neutropénico (Pseudomonas aeruginosa) 
y el muslo del ratón neutropénica (P. aeruginosa). En este estu-
dio se encontró que la concentración y potencia del ingrediente 
farmacéutico activo, in vitro las pruebas de sensibilidad fueron 
similares para todos los productos; sin embargo, dos genéricos 
difirieron significativamente de la innovador in vivo, mientras que 
el tercer genérico fue terapéuticamente equivalente en todas las 
condiciones15. Adicionalmente, en el estudio “comparación de la 
actividad antimicrobiana de meropenem genérico y meropenem 
innovador por la técnica de microdilución en cepas resistentes” 
se evaluó la eficacia de meropenem genérico vs la patente contra 
cepas de Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli y S. aureus. 
Los dos primeros microorganismos fueron resistentes por ser 
cepas BLEE y carbapenemasas positivo. Durante el estudio no 
se evidenciaron diferencias en la actividad antimicrobiana de 
los dos antibióticos puesto que ambos presentan el mismo valor 
de concentración mínima inhibitoria y concentración mínima 
bactericida para los microorganismos descritos anteriormente1.
 
Vancomicina
La vancomicina es un glucopéptido ampliamente usado en la 
clínica ante infecciones severas de tejidos blandos y sobre todo, 
se ha convertido en el tratamiento de elección para el tratamiento 
de las infecciones causadas por S. aureus Meticilino Resistente 
(MRSA), cada vez más prevalente en nuestro medio11. Se han 
publicado estudios realizados con los productos genéricos de 
vancomicina que sugieren que, a pesar de una farmacocinética 
similar y parámetros de actividad antibacteriana in vitro similar 
a la patente, algunos productos genéricos tuvieron menor efecto 
bactericida que el innovador in vivo en un modelo de infección en 
muslo de ratón neutropénico lo que podría influir en la aparición 
de subpoblaciones más resistentes13; existe evidencia científica 
que sugiere un vínculo directo entre la farmacodinámica con baja 
bioequivalencia de la vancomicina genérica y la promoción de 
resistencia en S. aureus9,11, como las cepas emergentes de VISA 
y VRSA.
 
Amoxicilina clavulanato
La amoxicilina es un antibiótico betalactámico con gran espectro 
de actividad bactericida contra microorganismo gram positivos y 
gram negativos16. Amoxacilina en unión con el clavulanato (un 
inhibidor de betalactamasas) extiende su espectro antibiótico. De-
bido a su alta eficacia, bajo costo y baja toxicidad, la amoxacilina-
clavulanato se prescribe en infecciones pulmonares, auditivas, 
paranasales, dermatológicas y del tracto urinarias17. Se realizó 
un estudio comparando in vitro la efectividad de amoxacilina 
clavulanato genérica versus el medicamento innovador. En dicho 
estudio, se utilizó una preparación genérica y cinco preparaciones 
de marca, posteriormente se aplicó cada preparación en cultivos 
con E. coli y con S. aureus y se realizó el test de sensibilidad 
por disco difusión. Se evidenció que la preparación genérica fue 
comparable con tres preparaciones de marca y obtuvo mejor halo 
de inhibición que dos preparaciones de marca17.
 
Amoxicilina
La amoxicilina es un betalactámico considerado en tratamiento 
antibacterianos a corto plazo y en algunas instancias a largo plazo 
en presentación oral18. Se realizó un estudio ciego aleatorizado con 
24 voluntarios adultos sanos, de ambos sexos, para establecer si 
los productos genéricos de amoxicilina cumplían los criterios de 
bioequivalencia farmacocinética clínica versus los medicamentos 
innovadores. Como conclusión los autores evidenciaron que los 
productos genéricos no cumplían con los criterios de bioequiva-
lencia frente a los productos innovadores19. Adicionalmente, se 
obtuvo un dato importante para la posible explicación de la falla 
en la bioequivalencia, en cuanto a la diferencia de composición 
de la amoxicilina genérica y de marca, puesto que presentaban 
composición de excipientes diferente19. Además, se menciona 
qué se debe tener en cuenta a la hora de elegir un antimicrobiano 
que la eficacia de los antibióticos está ligada al CIM de las bac-
terias blanco. Por otro parte, en el mismo estudio menciona la 
importancia de las consecuencias en fallas terapéuticas y/o efectos 
adversos al tener una falta de bioequivalencia en fármacos como 
los antimicrobianos. 
 
Amikacina
Dentro de los antibióticos que inhiben la síntesis de proteínas de 
la subunidad 30s se encuentran los aminoglucósidos y dentro de 
este grupo, está la amikacina, fármaco derivado de la kanamicina. 
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Su estructura confiere estabilidad principalmente contra enzimas 
provenientes de los gram negativos, siendo el aminoglucósido 
preferido para prescribir junto con betalactámicos para tratar 
infecciones nosocomiales20.
Zuluaga et al dentro de su estudio de nueve productos genéricos 
de amikacina en comparación con el innovador en un modelo de 
infección en muslo de ratón neutropénico, concluyó que todos 
los productos genéricos de amikacina del estudio obtuvieron 
falla de equivalencia terapéutica, por lo que esta misma no se 
puede predecir por la equivalencia farmacéutica o por medio de 
estudios in vitro.
DISCUSIÓN
Frente a la pregunta de si son o no comparables en eficacia 
los antimicrobianos genéricos y los innovadores, persiste una 
gran controversia. En Colombia y pese a que los medicamentos 
genéricos son usados ampliamente como una alternativa a los 
altos costos y al difícil acceso a los medicamentos innovadores, 
dentro del listado de medicamentos para los cuales se exige la 
presentación de estudios de Bioequivalencia, no hay actualmente 
antimicrobianos, lo que desestimula la investigación en bioequi-
valencias tanto in vitro como in vivo de este grupo de fármacos 
y con esto la evidencia de alto nivel que conteste la pregunta de 
si existe o no una efectividad comparable entre antimicrobianos 
genéricos e innovadores. 
 
En la presente revisión, la evidencia recolectada es heterogénea en 
sus resultados, y es poco concluyente, puesto que los estudios en 
su gran mayoría, carecen de investigación in vivo y en ocasiones 
usan modelos (como el del ratón neutropénico) que no son el 
gold estándar para responder a la pregunta. En un gran número 
de artículos se argumenta que la terapia con los antibacterianos 
seleccionados (a excepción de meropenem) es inferior cuando 
se usan las formas genéricas respecto al fármaco innovador. 
Es importante resaltar que un número importante de autores, 
declaró tener algún tipo de conflicto de interés con la industria 
farmacéutica, lo que supone la necesidad de un mayor volumen 
de conclusiones derivadas de estudios financiados y realizados sin 
conflictos de interés, que permitan realizar conclusiones frente a 
la efectividad de los antimicrobianos genéricos en comparación 
con los innovadores, de modo que su amplio uso pueda verse 
respaldado científicamente para ofrecer mayores alcances terapéu-
ticos y menores efectos sobre la creciente resistencia bacteriana.
  
CONCLUSIONES
Los datos de los estudios comparados en esta revisión sobre la 
eficacia de antibacterianos genéricos ofrecen varias limitaciones 
(tanto por ser pocos en cantidad como por tener conflicto de in-
terés) y son además heterogéneos. Esta heterogeneidad, sumada 
a las limitaciones descritas, dificulta cualquier intento de genera-
lización de resultados, ya que es necesario la individualización e 
investigación de cada uno de los productos genéricos en el merca-
do. Es de gran importancia, para la comercialización y producción 
de medicamentos antimicrobianos genéricos en Colombia, una 
vigilancia más estricta por parte de los entes reguladores, que 
aumente la exigencia frente a  la realización de estudios contro-
lados previos a la comercialización para la determinación de su 
eficacia tanto in vitro como in vivo.
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